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取扱説明書等を必ずご参照下さい。 

**2023 年 10 月改訂（第 4 版）       承認番号：23100BZX00113000 

*2022 年  7 月改訂（第 3版） 

医療用品 04 整形用品 

歯科矯正用アンカースクリュー 46536003 

高度管理医療機器 

再使用禁止    トーマス 
 

 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【形状・構造及び原理等】** 
・トーマス SD         ・トーマス EP 
 

 

 

種類 ネジ部の長さ（mm） 

トーマス SD 
6、8、10 

トーマス EP 

 
原理 

 本品のネジ部を上顎又は下顎にねじ込み、ヘッド部を表面
に残すことにより、歯科矯正治療を行うための装置又は器材
を掛ける固定場所を作る。 

 
【使用目的又は効果】 
 歯科矯正治療において、既存治療では得られない絶対的固

定源を必要とする症例を適用として、不正咬合の歯を移動さ
せるための矯正力を付与するときの固定源として使用する。 
適用症例： 

・抜歯症例で臼歯部を近心移動させずに前歯部の舌側移動 
が必要な場合 

・歯の圧下が必要な場合 

・臼歯の近遠心または頬舌側移動が必要な場合 
・歯列全体の遠心移動が必要な場合 
・インプラントアンカーの使用により侵襲性の高い術式が 

回避可能な場合等 
 
【使用方法等】 
1．術前診査 
（1）術前 X 線診査を行い、解剖学的条件を考慮し個々の症例

に応じた植立部位、植立方向、本品の種類、使用する器材を
選択する。 

 

〈使用方法に関連する使用上の注意〉 
使用器材はメーカーの推奨するものを用いる。 

（2）本品を洗浄・消毒する。 
（3）オートクレーブで、134℃で最低 25 分滅菌する。 
2．植立方法 
（1）口腔内及び口腔外の消毒及び清拭を行う。 
（2）術野に局部麻酔を行う。 
（3）必要に応じ本品の埋入位置の粘膜の厚さを測定し、粘

膜を切開する。 
（4）パイロットドリルで誘導孔を形成し、緻密骨を穿孔する。 
〈使用方法に関連する使用上の注意〉 

この時発熱を避ける為に生理食塩水を注水する。 
（5）本品を手動あるいはハンドピースを用いて埋め込む。 

埋入の深度は、歯肉の厚さによって変える。 
手動ならば、本品を専用ドライバーに嵌め込み、埋め込む。 
ハンドピースを用いる場合は、本品を専用アダプターに嵌
め込み、埋め込む。 

〈使用方法に関連する使用上の注意〉 
トルク値は 10Ncm に設定し、モータースピードは 25rpm 以
下とする。 

3．装着 
本品に矯正器材を装着する。 

〈使用方法に関連する使用上の注意〉 
最大負荷は 2N で、初めは 0.5～1N で、2、3ヶ月後には 2N
とする。 

4．撤去方法 
（1）局所麻酔を施す。（任意） 
（2）連結器材を取り除く。 
（3）手動またはハンドピースを用いて本品を植立とは逆の

方向に回し、撤去する。 
（4）患部を消毒する。 
 
【使用上の注意】* 

1. 使用注意（次の患者には慎重に適用すること） 
（全般） 
・骨形成、骨量・骨質が十分でない患者［十分な骨固定が得

られず、アンカースクリュー材料の折損等により不具合発現
の可能性がある。］ 

・変性疾患の患者［アンカースクリュー材料との形状不適合

等により不具合発現の可能性がある。］ 
・高齢者［「高齢者への適用」の項参照］ 
・成長期小児［「小児への適用」の項参照］ 

・個別の医療機器によらず医療従事者として医療を実施する 
にあたり既に注意されていると考えられている事項は遵守 
すること。 

（注意事項の内容例） 
平成 26 年 10 月 31 日事務連絡「医療機器の添付文書の記載
要領に関する Q＆Aについて」別添 1 

 
2. 重要な基本的注意 
（1）本品の使用に際しては、歯科矯正用アンカースクリュー

ガイドライン（日本矯正歯科学会）を参照して適正に使用
すること。また、使用に際しては、アンカースクリューを
使用する目的、必要性、有効性、代替の治療法、抜去時に

アンカースクリューと骨が強固に固着していた場合の対
処法などについて、患者に十分な説明を行い、必ず文書に
よる同意を得ること。 

（2）本品は、口腔・顎・顔面の解剖学的知識並びに歯科矯正
治療に関して十分な知識、技能、臨床経験を有する歯科医
師が使用すること。 

（3）アンカースクリューの植立に際し、計画した施術部位に
神経、血管、鼻腔、上顎洞などが近接している場合は、口
腔あるいは顎顔面外科の処置について十分な知識、技術、

臨床経験を有する歯科医師と十分な連携がなされている
ことが必要である。また、必要に応じて口腔あるいは顎顔
面外科の処置について十分な知識、技能、臨床経験を有す

る歯科医師に依頼すること。 
 

 

 

【禁忌・禁止】 

1）再使用禁止 

2）次の患者には使用しないこと。 
・管理不能な重度の全身疾患の患者 
・管理不能な出血性疾患の患者 
・非協力的、動機づけのない患者 
・薬物、アルコール、ニコチン中毒患者 
・長期におよぶ治療抵抗性の機能障害の患者 
・口腔内乾燥症の患者 
・日和見免疫不全および白血球機能不全の患者 
・定期的にステロイド投与を必要とする疾患の患者 
・管理不能な内分泌疾患の患者 
・チタン合金に対して過敏症を有する患者 
・創傷治癒機能が正常でない患者 
・ビスホスホネートを投与されている患者 
・全身状態が良好でない患者 
・埋入する部位またはその周囲に炎症、腫瘍、嚢胞、外傷な

どの病変を有する患者 
原則禁忌 
（次の患者には使用しないことを原則とするが、特に必要と

する場合は慎重に使用すること） 
・代謝性骨疾患の患者 
・精神疾患の患者 
・骨に対する放射線治療の既往の患者 
・糖尿病の患者［骨形成が阻害されることにより不具合発現

の可能性がある。］ 
・薬物性抗凝血素質、出血性疾患の患者 
・解剖学的に複雑な骨状態の患者 
・管理不能な歯周病の患者 
・妊娠中の患者 
・口腔衛生不良の患者 
・治療可能な顎の異常疾患、粘膜の病的変化の患者 
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（4）患者に埋入した製品のトレーサビリティが確認できるよ
うに、患者のカルテに使用した製品の製品名、製品番号お
よびロット番号を記載すること。また、本品に同封されて

いるカルテシールをトレーサビリティノートに貼付する
こと。 

（5）本品の使用により発疹などの過敏症状が現れた患者には

使用を中止し、医師の診断を受けさせること。 
（6）アンカースクリューの選定は術前に硬組織及び軟組織の

状態を十分に診査・診断の上、適切な長さのアンカースク

リューを選択すること。 
（7）植立 
・植立に際して歯根間距離、上顎洞底の位置、下顎管の位置、

オトガイ孔の位置、大口蓋孔の位置、切歯管の位置、皮質 
骨の厚さを精査するためにＸ線学的検査を行う。 

・頬骨歯槽稜に植立する際には、内側に上顎洞があり、また 

外側は可動粘膜に覆われているため炎症が生じやすく注 
意が必要である。 

・アンカースクリューは付着歯肉領域への植立が推奨される 

が、やむをえず可動粘膜領域に植立するときは、アンカー 
スクリュー頭部に結紮線を接続した状態で粘膜下に植 
立・埋没し、結紮線の先端部を口腔内に露出させることに 

より炎症をある程度抑制できる。 
・埋入時のトルクは 5～10N・㎝（500～1000gf・㎝）とする 
こと。10N・㎝を超えると破折の危険性が高くなるため、 

適切な骨ドリルを選び直して再ドリリングすること。 
・埋入時のトルクを管理するため、必ずトルクドライバーを 

使用すること。 

・埋入時に本品に曲げ方向の力を与えないように注意するこ 
と。［スクリューの先端が曲がったり、破損することがあ 
る。］ 

・アンカースクリューの埋入方向を傾斜することで、歯根へ 
の接触のリスクを減少し、安定性を向上することができる 
という報告がある。 

（8）矯正力の付与 
・アンカースクリューへの矯正力は 2N（200gf）以下とする 
こと。 

・皮質骨が薄く、アンカースクリュー植立時のレジスタンス 
またはトルク値が不十分（5N・㎝に満たない場合）であれ 
ば、矯正力を減弱するか、一定の治癒期間（1～3 ヶ月以上） 

を設ける。 
（9）術後の合併症 
・アンカースクリューの動揺、脱落、周囲粘膜の感染・炎症 

に伴う腫脹・疼痛、骨・粘膜の過形成、破折、歯根への接 
触・損傷を生じることがある。 

・誤飲予防のために植立後にアンカースクリュー頭部と隣在 

歯のブラケットを結紮線等で接続しておくと有効である。 
・動揺や脱落が見られた場合は再植立を行うか、またはヘッ 
ドギアなどによる加強固定や外科的矯正治療などの代替療 

法の適用を検討する。 
・歯根への接触が疑われるときは直ちに撤去し、植立部位を 
再度検討する。 

・上顎洞炎などの重度感染症がみられる場合は、直ちに適切 
な処置（口腔あるいは顎顔面外科の処置について十分な知 
識、技能、臨床経験を有する歯科医師の診断や本製品の撤 

去等）を行い、代替療法の適用を検討する。 
（10）患者への指導 
・機械的刺激をアンカースクリューに与えないこと。 

・術後２～４日は含嗽剤を使用し、その後は軽くブラッシン 
グすること。 

・柔らかい毛の歯ブラシでアンカースクリュー頭部を軽くブ 

ラッシングすること。その際、歯ブラシの頭部の柄部分が 
アンカースクリュー頭部に当たらないように注意すること。 
なお、音波歯ブラシの使用について、現時点では有効性・ 

安全性は確立していないため、推奨しないという報告があ 
る。 

・手指、舌などでアンカースクリュー頭部に力を加えないこ 

と。 
・破折が起こる恐れがあるので、硬いものをアンカースクリ 
ュー埋入部付近の歯で咬まないように食事指導を徹底する 

こと。 
・口腔洗浄や電動式回転歯ブラシなどにより口腔衛生状態を 
良好に保つこと。 

・動揺・痛み等の異常を認めたら歯科医師に相談すること。 

（11）撤去 
・本品使用の必要性がなくなったときには、原則としてアン 

カースクリューを撤去する。 

・アンカースクリュー頭部が粘膜で覆われている場合は、撤 
去前に浸潤麻酔を施し、切開することが必要である。撤去 
後は、縫合糸を用いて切開創を閉鎖する。 

・チタン合金は、他の金属材料に比べて骨組織との親和性が 
高いため、チタン合金製スクリューの術後長期間後には、 
アンカースクリューと骨が強固に固着した状態となるこ 

とがある。その様な状態で撤去しようとすると、撤去に必 
要なトルクがアンカースクリューやドライバーの設計上 
の強度を上回り、撤去途中でアンカースクリューが折損し 

たり、アンカースクリューヘッドやドライバーが破損した 
りするおそれがあることに留意すること。 

（12）本品については、試験による MR 安全性評価を実施して 

いない。[自己認証による] 
 
3. 相互作用（他の医療機器との併用に関すること） 

〔併用禁忌・禁止〕（併用しないこと） 

医療機器の 

名称等 
臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

当社が指定す
る以外の製品 

本製品は、当社が指
定する製品と組み合

わせて使用するよう
設計されています。
指定以外の製品とは

組み合わせて使用し
ないこと。 

形状が異なるた
め、適切な組み

合わせが得られ
ず想定外の不具
合が起こる可能

性がある。 

 
4．不具合・有害事象 
本製品の使用において、患者の状態等により次のような不具

合・有害事象がまれに現れることがあるので、異常が認めら
れた場合は直ちに適切な処置(医師の診断や本製品の撤去な
ど)を行うこと。 

（1）重大な不具合 
・製品の破損 
（2）重大な有害事象 

・神経損傷 
・骨壊死 
・掌蹠膿疱症、扁平苔癬、皮膚炎などの歯科金属疹（遅発性

金属アレルギー疾患） 
・血行再生阻害 
・適用部位の骨や周囲組織の穿孔時の熱による障害 

（3）その他の有害事象 
・骨吸収 
・骨密度低下 

・痛み・不快・違和感 
 
5. 高齢者への適用 

高齢者は一般に全身疾患を有していることが多いので、慎重
に使用し、治療の経過にも十分に注意すること。 
 

6. 小児への適用 
成長期小児においては脱落率が高いことが報告されているこ
とから、成長期小児への適用にあたっては、本品の使用の必

要性に鑑み、歯胚の位置等を考慮し慎重に使用すること。 
また成長期小児では脱落率が高いこと及び脱落時の対応につ
いて術前に患者及びその保護者に十分説明しておくこと。 

 
【保管方法及び有効期間等】 
[貯蔵・保管方法] 

・高温、多湿、直射日光環境下での保管を避け、室温で清潔 
な場所に保管すること。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 
製造販売業者 ：白水貿易株式会社 
製 造 国 ：ドイツ 

製 造 業 者 ：Dentaurum GmbH & Co. KG 

販 売 業 者 ：株式会社デンタリード 
電 話 番 号   ：06-6396-4448 

Ｆ Ａ Ｘ 番 号   ：0120-24-0892 
ホームページ ：https://www.dentalead.co.jp 
 


